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DOPORUCENI KOMISE
ze dne 14. ledna 2011,

kterym se stanovi pokyny pro rozliSeni mezi krmnymi surovinami, dopliikovymi ldtkami,
biocidnimi pfipravky a veterindrnimi 1é¢ivymi p¥ipravky

(Text s vyznamem pro EHP)

(2011/25/EV)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
767[2009 ze dne 13. cervence 2009 o uvadéni na trh
pouzivani krmiv, o zméné nafizeni Evropského parlamentu
Rady (ES) ¢ 1831/2003 a o zruSeni smérnice Rady
79/373[EHS, smérnice Komise 80/511/EHS, smérnic Rady
82/471/EHS, 83/228(EHS, 93/74/EHS, 93/113[ES a 96/25[ES
a rozhodnuti Komise 2004/217[ES ('), a zejména na ¢l. 7
odst. 1 uvedeného nafizeni,

B ® Ocn

vzhledem k témto davodim:

(1)  RozliSeni mezi krmnymi surovinami, doplikovymi
latkami a dalsimi produkty, jako jsou veterindrni 1é¢iva,
méd dopad na podminky pro jejich uvadéni na trh,
v zévislosti na pfislusnych pouzitelnych pravnich pfedpi-
sech.

(2)  Provozovatelé krmivéiskych podnikit a piislusné vnitro-
statn{ kontrolni orgdny musi Casto Fesit otdzky, které se
tykaji klasifikace produktli, coz miize ohrozit uvddéni
krmiv na trh v celé Evropské unii.

() Uf. vést. L 229, 1.9.2009, s. 1.

(3)

Aby se zamezilo nedéslednosti pfi naklddani s témito
produkty, aby se usnadnila price piislusnych vnitrostat-
nich orgdnt a aby se pomohlo zdcastnénym hospoddi-
skym subjektim fungovat v rdmci, ktery poskytuje
vhodnou droven pravni jistoty, mély by se stanovit nezé-
vazné pokyny pro rozliSovani mezi krmnymi surovinami,
doplitkovymi ldtkami a dal§imi druhy produktd.

Opatieni stanovend timto doporu¢enim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy TFetézec
a zdravi zvifat,

PRIJALA TOTO DOPORUCENI:

Pro rozli$eni mezi krmnymi surovinami, doplitkovymi latkami
a daldimi druhy produktd by se mély vzit v Gvahu pokyny
uvedené v piiloze tohoto doporuceni.

V Bruselu dne 14. ledna 2011.

Za Komisi
José Manuel BARROSO
predseda
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PRILOHA

POKYNY PRO ROZLISENI MEZI KRMNYMI SUROVINAMI, DOPLNKOVYMI LATKAMI A DALSIMI
PRODUKTY

Cilem téchto pokynt je pomoci pfislusnym vnitrostdtnim orgdnim a provozovatelim krmivdiskych podnika prosazovat
a pouzivat piislusné pravni predpisy.

Pokyny jsou zaloZeny na ustanovenich pravniho rdmce, kterymi se ¥di riizné druhy dotcenych produktt, zejména pokud
jde o definice téchto produktd, které jsou v nich uvedeny, aby bylo mozné ur¢it ukazatele pro rozliseni mezi jednotlivymi
druhy produkta.

U jakéhokoli produktu by neméla byt kritéria navrhovand pro rozliSeni mezi rtznymi druhy produktd pouzivina
nasledné, ale soucasné, aby mohl byt vytvofen profil kazdého jednotlivého produktu, ve kterém budou zohlednény
viechny jeho vlastnosti. Zadné z kritéri{ se nesm{ pouzit vyhradné nebo nesm{ mit prednost pted jinym.

Analogie s ostatnimi produkty se nesmi pouZit jako kritérium pro rozliSeni, miZe vsak byt ndpomocnd pii pezkoumd-
véani rozhodnuti, které jiz bylo u¢inéno na zdkladé pouziti stanovenych kritérii. Lze ji vSak rovnéz pouZit pro kontrolu
konzistentnosti.

1. Prdvni pFedpisy tykajici se krmiv
1.1 Prdvni texty

V piislusnych pravnich pfedpisech lze nalézt tyto definice:
Ustanoveni ¢l. 3 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 ('):

Jkrmivo“: ldtka nebo vyrobek, vcetné doplikovych latek, zpracované, ¢dstecné zpracované nebo nezpracované,
urcené ke krmeni zvifat ordlni cestou.

3. bod odtivodnéni nafizeni (ES) ¢. 767/2009 vychdzi z této Siroké definice krmiva a uvadi: ,Krmiva mohou byt ve
formé krmnych surovin, krmnych smési, doplikovych ldtek, premixt nebo medikovanych krmiv.“

Ustanoveni ¢l. 3 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 767/2009:

Jkrmné suroviny®: produkty rostlinného nebo Zivocisného piivodu, jejichz hlavnim tcelem je uspokojit nutricni
pottebu zvitat, v piirodnim stavu, cerstvé nebo konzervované, a vyrobky ziskané jejich primyslovym zpracovanim,
jakoz i organické nebo anorganické latky, obsahujici dopliikové latky ¢i nikoliv, které jsou uréeny ke krmeni zvitat
ordlni cestou, at jiZz jako takové, po zpracovéni, pro piipravu krmnych smési nebo jako nosice do premixd;

Jnosic*: latka, kterd se pouzivd k rozpousténi, fedéni, disperzi nebo jiné fyzikdlni apravé doplikové litky s cilem
usnadnit manipulaci s ni, jeji aplikaci nebo pouziti, aniz pfitom ovliviiuje jeji technologickou funkci a aniz
vykazuje jakykoliv vlastni technologicky tcinek;

Jkrmivo urcené ke zvlastnim Gceldm vyzivy“: krmivo, které mize uspokojit zvldstni acel vyzivy z divodu svého
zvldstniho sloZeni nebo zptsobu vyroby, kterymi se zietelné odlisuje od bézného krmiva. Krmivo urcené ke
zvld$tnim Gcelim vyZivy nezahrnuje medikovand krmiva ve smyslu smérnice 90/167/EHS;

Jkrmeni zvifat ordlni cestou®: perordlni poddvani krmiv do travictho dstroji zvifete s cilem uspokojit nutri¢ni
potfebu zvifete nebo udrZet produktivitu obvykle zdravych zvifat.

Ustanoveni ¢l. 2 odst. 2 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 (%):

,doplitkové latky*: latky, mikroorganismy nebo piipravky, jiné nez krmné suroviny a premixy, které se zdmérné
pfiddvaji do krmiva nebo vody, aby splnily zejména nékteré z funkci vyjmenovanych v ¢l. 5 odst. 3 nafizent:

a) mit piznivy vliv na vlastnosti krmiva;
b) mit pfiznivy vliv na vlastnosti zivocisnych produktd;

Jf. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
f. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
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¢) mit piiznivy vliv na zbarveni okrasnych ryb a ptakd;
d) uspokojovat nutri¢ni pozadavky zvifat;
d) mit pfiznivy vliv na dasledky Zivocisné vyroby pro Zivotni prostieds;

f) mit piznivy vliv na Zivocisnou produkci, uZitkovost nebo dobré Zivotni podminky zvifat, zejména pisobenim
na fléru gastro-intestindlniho traktu nebo na stravitelnost krmiva, nebo

g) mit kokcidiostaticky nebo histomonostaticky acinek.
Ustanoveni ¢l. 2 odst. 2 pism. h) nafizeni (ES) ¢. 1831/2003:

,pomocné technické latky*: jakdkoliv latka, kterd neni konzumovana jako krmivo, zdmérné pouzitd pfi zpracovani
krmiv nebo krmnych surovin, aby splnila technologicky ticel béhem tpravy nebo zpracovéni, jez miZe mit za
nasledek nezamyslenou, aviak technologicky nevyhnutelnou pttomnost rezidui této ldtky nebo jejich derivat
v kone¢ném produktu, za podminky, Ze tato rezidua nemaji nepiiznivy tcinek na zdravi zvitat, lidské zdravi nebo
na zivotni prostfedi a nemaji zddné technologické Gcinky na konecné krmivo.

V 11. bodé odtivodnéni nafizeni (ES) ¢. 767/2009 se navic uvadi: ,(...) Krmné suroviny se v prvni fadé pouzivaji
pro uspokojeni potfeb zvifat, napiiklad potieby energie, Zivin, minerdlnich latek nebo dietnich vldknin. Kromé
zdkladnich nutri¢nich slozek nejsou obvykle chemicky pfesn¢ vymezeny. Ucinky, které lze odavodnit védeckym
posouzenim a které se tykaji vyhradné doplitkovych litek nebo veterindrnich lé¢iv, by mély byt z objektivnich
pouziti krmnych surovin vylouceny. (...)

Diisledky pro rozliseni mezi krmnymi surovinami a dopliikovymi ldtkami
Co vyplyvd z prdvnich textu

— ,Doplikové latky jsou latky (...) jiné nez krmné suroviny*: produkt nemaze byt zdrovenn krmnou surovinou
a doplikovou latkou.

— ,Nutri¢ni potieby zvifat neni mozné stanovit vyCerpavajici seznam relevantnich znakd, za nejdilezitéjsi
vlastnosti krmnych surovin viak lze povazovat tyto:

a) doddvaji energii, Ziviny, minerdlni litky nebo dietni vlékniny a
b) udrzuji funkei stfevniho traktu.

— ,Hlavnim dcelem je uspokojit nutriéni pottebu zvifat“ a ,v prvni fadé se pouZivaji pro uspokojeni potieb
zvifat“. kromé obvyklé primarni funkce doddvéni Zivin zvifatdm mohou mit krmné suroviny i jiny dcel,
napifklad pokud jsou pouziviny jako nosie nebo pokud nejsou stravitelné stfevnim traktem zvifete. To je
v souladu s cilem ,krmeni zvifat ordlni cestou” (,uspokojeni nutri¢ni potieby zvifete nebo udrzeni produktivity
obvykle zdravych zvifat), coz odpovidd primdrné zamyslenému pouziti podle definice ,krmiva“.

Kritéria, kterd maji byt soucasné brdna v dvahu pfi hodnoceni pfipad od pfipadu

— Metoda vyroby a zpracovani — chemické vymezeni a stupen standardizace nebo pfecisténi: produkty rostli-
nného nebo zivocisného piivodu, v prirodnim stavu, Cerstvé nebo konzervované, a vyrobky ziskané jejich
jednoduchym zpracovanim, jakoZ i organické nebo anorganické ldtky, lze povazovat za krmné suroviny
(napiiklad mastné kyseliny nebo uhli¢itan vdpenaty). Chemicky pfesné vymezené latky, které jsou precisténé
a vykazuji urcity stupen standardizace zaruceny vyrobcem, by se mohly povazovat za doplikové latky (napf.
aromatické oleje/silice specificky extrahované z rostlinného materidlu). Nékteré krmné suroviny jsou nicméné
chemicky presné vymezené latky a jsou standardizované (napt. sacharosa). Na druhou stranu pfirodni produkty
z celych rostlin a jejich ¢dsti nebo vyrobky z nich, jez jsou vysledkem omezeného fyzického zpracovani, jako je
Srotovéni (drceni), mleti nebo suSeni, by se povazovaly za krmné suroviny.

— Bezpecnost a zptisob uziti: Je-li z davodu zdravi zvifat nebo lidi nutné stanovit maximalni obsah vyrobku
v denni krmné ddvce, lze vyrobky klasifikovat jako doplikové latky. Pro ur¢ité krmné suroviny vSak rovnéz
plati maximalni mnoZstvi pro zapracovani. Status dopliikové litky by mohl poskytnout lepsi rdmec pro
uc¢innou manipulaci s vyrobkem, pokud jde o jeho stabilitu, homogenitu a moznost pfeddvkovani. Dopliikové
latky se obvykle zapracovdvaji v nizkych mnozstvich. Mnoho krmnych surovin, jako jsou napiiklad minerdlni
soli, se viak rovnéz zapracovavd do krmnych ddvek v nizkych mnozstvich.

— Funkénost: doplitkové ldtky jsou definovany svymi funkcemi, které jsou stanoveny v ¢l. 5 odst. 3 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003. Tyto funkce se viak nevztahuji pouze na doplikové latky. Krmnd surovina proto mize rovnéz
vykazovat funkci doplikové litky (napf. jako zahustujici latka), to by vsak nemélo byt jeji jediné zamyslené
pouziti.
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Biocidni pfipravky
Prdvni texty
V piislusnych prévnich pfedpisech lze nalézt tyto definice:

Cl 2 odst. 1 smérnice 98/8/ES ():

Lbiocidni pifpravky*: G¢inné latky a pifpravky obsahujici jednu nebo vice Gcinnych ldtek, ve formé, v niz jsou
doddvany uzivateli, uréené k niceni, odpuzovéni, zneskodnovani, zabrdnén{ G¢inku nebo dosazeni jiného regulac-
niho G¢inku na jakykoliv $kodlivy organismus chemickym anebo biologickym zpiisobem;

Jucinnd latka“: litka nebo mikroorganismus véetné virli nebo hub, které maji obecny nebo specificky dcinek na
skodlivé organismy nebo proti nim;

,Skodlivy organismus®: kazdy organismus, jehoz piitomnost je nezddouci nebo ktery md nepfiznivy dcinek na
¢lovéka, jeho Cinnosti nebo predméty, které uzivd nebo vyrdbi, nebo na zvifata nebo na Zivotni prostedi.

Bod 1 pism. a) pfilohy I nafizeni (ES) ¢. 1831/2003:

Jkonzervanty*: litky nebo pfipadné mikroorganismy, které chrani krmiva pfed znehodnocenim zpiisobenym
mikroorganismy nebo jejich metabolity.

Ustanoveni ¢l. 1 odst. 2 smérnice 98/8/ES uvadi toto:

,Tato smérnice se vztahuje na biocidni pfipravky definované v ¢l. 2 odst. 1 pism. a), aviak s vyjimkou
piipravkd, které jsou definovany nebo spadaji do oblasti piisobnosti nize uvedenych smérnic pro tcely téchto
smérnic:

(..)

0) smérnice Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplitkovych latkdch v krmivech, smérnice Rady
82[471[EHS ze dne 30. ¢ervna 1982 o urcitych produktech pouzivanych ve vyZzivé zvitat a smérnice Rady
77/101/EHS ze dne 23. listopadu 1976 o uvddéni krmnych surovin na trh;

()

Piiloha V smérnice 98/8/ES obsahuje tplny seznam 23 typt piipravkil s ndzornym popisem kazdého typu, véetné
téchto typtl pifpravkd, které maji vztah ke krmivim:

Typ pfipravku 3: Biocidni p¥ipravky pro veterindrni hygienu: Piipravky této skupiny jsou biocidni piipravky pouzi-
vané pro veterindrné-hygienické tGcely veetné piipravkii pouzivanych v prostorach, ve kterych se chovaji, zdrzuji
nebo prepravuji zvitata.

Typ piipravku 4: Dezinfekéni piipravky pro oblast potravin a krmiv: Piipravky pouzivané pro dezinfekci zafizent,
zdsobnikd, potfeb pro konzumaci, povrcht a potrubi souvisejicich s vyrobou, pfepravou, skladovdnim nebo
spotfebou potravin, krmiv nebo ndpoji (véetné pitné vody) pro lidi a zvifata.

Typ pfipravku 5: Dezinfekéni piipravky pro pitnou vodu: Pipravky pouzivané pro dezinfekei pitné vody (pro lidi
a zvifata).

Typ pfipravku 20: Konzervacni piipravky pro potraviny nebo krmiva Pipravky pouzivané pro ochranu potravin
nebo krmiv pfed $kodlivymi organismy.

Diisledky pro rozliseni mezi krmivy a biocidnimi piipravky

Na zdkladé ¢l. 1 odst. 2 smérnice 98/8[ES piipravky, které jsou definované pravnimi predpisy o krmivech nebo
spadaji do oblasti pisobnosti pravnich predpisii o krmivech, véetné pomocnych technickych latek, nejsou biocidni
piipravky, ale maji byt povazovany za krmiva (pfednost pravnich pfedpisti o krmivech pfed prévnimi ptedpisy
o biocidnich piipravcich).

Vyrobky spadajici pod piipravky typu 3 a 4 stanovené v piiloze V smérnice 98/8[ES se nepovazuji za krmiva.

Neékteré vyrobky by viak mohly byt vyhodnoceny jako piipravky typu 5 nebo 20 a rovnéz byt povazovédny za
krmiva, obvykle za doplikové latky. Vzhledem k vyse uvedené pfednosti pravnich predpisi o krmivech pted
pravnimi pfedpisy o biocidnich piipravcich se takové vyrobky maji povaZovat za krmiva. Vyrobky slouzici ke
konzervaci krmiva nebo vody pro zvifata nejsou biocidnimi piipravky. Pokud jsou takové vyrobky uvedeny jako
typy piipravki 5 nebo 20, nejsou uréeny k tomu, aby byly poddvany zvifatim.

() Uf. vést. L 123, 24.4.1998, s. 1.
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3. Veterindrni 16¢ivé p¥ipravky
3.1  Prdvni texty

V piislusnych prévnich pfedpisech Ize nalézt tyto definice:

Clanek 1 smérnice 2001/82/ES (}):

,Veterindrni 1é¢ivy piipravek:

a) jakdkoliv litka nebo kombinace litek piedstavend s tim, Ze md lécebné nebo preventivni vlastnosti v piipadé

onemocnéni zvifat, nebo

b) jakdkoliv litka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u zvifat nebo podat zvifatim bud k obnové, Gprave
nebo ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického
ucinku, nebo za Gcelem stanoveni lékafské diagndzy.

,Medikovand krmiva“: jakdkoliv smés veterindrniho 1é¢ivého piipravku nebo veterindrnich 1écivych piipravki
a krmiva nebo krmiv, které jsou zhotoveny za ticelem uvedeni na trh a urceny ke zkrmeni zvitatim bez dalsich
tUprav, z divodu jejich lécebnych nebo preventivnich vlastnosti nebo dalsich vlastnosti 1écivého piipravku podle
definice ,veterindrniho lécivého pripravku®.

Ustanoveni ¢l. 2 odst. 2 smérnice 2001/82/ES uvddi toto:

,V piipadé pochybnosti, jestlize miize vyrobek s ptihlédnutim ke viem svym vlastnostem odpovidat soucasné
definici ,veterindrntho 1écivého piipravku’ i definici vyrobku podléhajictho jingm prévnim pfedpisim Spole-
Censtvi, se pouzije tato smérnice.”

Ustanoveni ¢l. 3 odst. 1 téZe smérnice uvadi toto:
,Tato smérnice se nevztahuje na:

a) medikovand krmiva, jak jsou vymezena ve smérnici Rady 90/167/EHS ze dne 26. biezna 1990, kterou se
stanovi podminky pro pfipravu, uvddéni na trh a pouZivani medikovanych krmiv ve Spolecenstvi;

(..)

d) doplnkové litky upravené smérnici Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970 o doplitkovych ldtkdch
v krmivech, pokud jsou zaclenoviany do krmiv pro zvifata a doplikovych krmiv pro zvifata v souladu
s uvedenou smérnicf;

(...)<
Ustanoveni ¢l. 13 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 767/2009 zni:

,Oznacen{ ani obchodni dprava krmnych surovin a krmnych smési nesméji obsahovat tvrzeni, Ze krmnd
surovina nebo krmnd smés:

a) zabranuje urCitému onemocnéni, zmiriiuje ho nebo odstranuje, s vyjimkou kokcidiostatik
a histomonostatik, jak je povoleno nafizenim (ES) ¢ 1831/2003; toto pismeno se viak nevztahuje na
tvrzeni tykajici se nutriéni nerovnovahy za pfedpokladu, Ze nejsou vztahovana k patologickym piiznakiim;

()

3.2 Duisledky pro rozliSeni mezi krmivy a veterindrnimi lécivymi p¥ipravky

— Pokud se po zvdzeni viech vlastnosti neklasifikovaného vyrobku dospéje k zdvéru, Ze by se mohlo jednat
o veterindrni 1é¢ivy piipravek, mél by byt vyrobek povazovén za veterindrni 1écivy piipravek (pfednost prévnich
piedpistt o veterindrnich 1é¢ivych pFipravcich pted pravnimi pfedpisy o krmivech, s vyjimkou povolenych
dopliikovych latek).

— Medikovand krmiva nejsou veterindrnimi lé¢ivymi piipravky, ale podle 3. bodu odiivodnéni nafizeni (ES)
¢. 7672009 jsou formou krmiva obsahujictho medikované premixy a musi byt predepsina veterindrnim
Iékafem.

— Na zdkladé definice ,zvldstniho dcelu vyzivy“ (viz vySe bod 1.1) je hranice mezi krmivem a veterinirnim
lécivym piipravkem stanovena. Zvldstnich Gcelli vyZzivy, jako napiiklad ,podpory jaterni funkce v piipadé
chronické jaterni nedostate¢nosti“ nebo ,omezeni tvorby urdtovych kamend“ ¢i ,snizeni rizika horecky pfi
poporodnim slehnuti“ lze doséhnout krmivy.

() Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1.



